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Also alles ganz einfach?

Gesundheitsdatennutzung –
ohne Wenn und Aber?



Also alles ganz einfach? – Leider nicht



Ausgleich zwischen Chancen und Risiken?

=> Aufgabe des Rechts



(Grund-)Rechtliche Rahmenbedingungen

= Jeder hat das Recht auf Leben und körperliche 
Unversehrtheit.

Art. 2 II 1 GG

= Jeder Mensch hat das Recht auf Zugang zur 
Gesundheitsvorsorge und auf ärztliche Versorgung 

[…]. Bei der Festlegung und Durchführung der 
Politik und Maßnahmen der Union in allen 

Bereichen wird ein hohes Gesundheitsschutzniveau 
sichergestellt.

Art. 35 GChR

= Jede Person hat das Recht auf Schutz der sie 
betreffenden personenbezogenen Daten.

Diese Daten dürfen nur […] für festgelegte Zwecke 
und mit Einwilligung der betroffenen Person oder 
auf einer sonstigen gesetzlich geregelten legitimen 

Grundlage verarbeitet werden.

Art. 8 I, II GChR

= Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung

Art. 2 I i.V.m. Art. 1 I GG



Art. 9 DSGVO: (1) Die … Verarbeitung von genetischen Daten, Gesundheitsdaten … einer natürlichen Person ist untersagt.

(2) Absatz 1 gilt nicht in folgenden Fällen:

Die betroffene Person hat … ausdrücklich eingewilligt, …

die Verarbeitung ist zum Schutz lebenswichtiger Interessen 
der betroffenen Person … erforderlich und die betroffene 
Person ist … außerstande, ihre Einwilligung zu geben,

die Verarbeitung ist auf der Grundlage des Unionsrechts 
oder des Rechts eines Mitgliedstaats, das in 
angemessenem Verhältnis zu dem verfolgten Ziel steht, 
den Wesensgehalt des Rechts auf Datenschutz wahrt und 
angemessene und spezifische Maßnahmen zur Wahrung 
der Grundrechte und Interessen der betroffenen Person 
vorsieht, aus Gründen eines erheblichen öffentlichen 
Interesses erforderlich,

die Verarbeitung ist für Zwecke der Gesundheitsvorsorge … für die 
medizinische Diagnostik, die Versorgung oder Behandlung im 
Gesundheits- oder Sozialbereich oder für die Verwaltung von 
Systemen und Diensten im Gesundheits- oder Sozialbereich auf der 
Grundlage des Unionsrechts oder des Rechts eines Mitgliedstaats … 
erforderlich,

die Verarbeitung ist aus Gründen des öffentlichen Interesses im Bereich 
der öffentlichen Gesundheit, wie dem Schutz vor schwerwiegenden 
grenzüberschreitenden Gesundheitsgefahren oder zur 
Gewährleistung hoher Qualitäts- und Sicherheitsstandards bei der 
Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und 
Medizinprodukten, auf der Grundlage des Unionsrechts oder des 
Rechts eines Mitgliedstaats, …, erforderlich, …



Bisherige Rechtslage/-praxis



Was hat sich geändert?

• Großflächige Einführung der ePADigiG

• Datengestützte Risikoerkennung durch Krankenkassen
• Erweiterte Nutzung von Abrechnungsdaten
• Sekundärdatennutzung der ePA

GDNG

• Grenzüberschreitende Primär- und 
Sekundärdatennutzung von GesundheitsdatenEHDS-VO



Was hat sich geändert?

Gesetzliche Ermächtigungen ersetzen teilweise die Einwilligung

Wechsel von Opt-In zu Opt-Out

Anspruch auf Zugang zu Gesundheitsdaten

Klares (rechtliches) Ziel: Gesundheitsdatennutzung



Positionspapier vom 21.5.2024:
Patientenautonomie: Vor- und Nachteile eines Widerspruchs

Positionspapier vom 22.7.2024:
Solidarität durch Bereitschaft, sich nicht „wegzuducken“



(Gesundheits-)Datennutzung rechtlich 
erlaubt, muss aber gestaltet werden

Gewährleistung der Datensicherheit

Sicherheit stiftet Vertrauen

Vermittlung von Digitalkompetenz

Befähigung zur selbstbestimmten Nutzung 
der Telematikinfrastruktur (ePA, DiGA etc.)

Technische Gestaltung: privacy by design
 Anonymisierung, informierte Einwilligung …



(Gesundheits-)Datennutzung rechtlich 
erlaubt, muss aber gestaltet werden

(Datensicherheit, Digitalkompetenz etc.)

(Gesundheits-)Datennutzung ethisch geboten, 
weil wir die Augen nicht vor dem Leid 

verschließen dürfen, das hätte verhindert 
werden können



Fazit

(Gesundheits-)Datennutzung rechtlich 
erlaubt, muss aber gestaltet werden

(Datensicherheit, Digitalkompetenz etc.)

(Gesundheits-)Datennutzung ethisch geboten, 
weil wir die Augen nicht vor dem Leid 

verschließen dürfen, das hätte verhindert 
werden können

Nicht das „Ob“, sondern das „Wie“ entscheidend!



Thesen

Die Nutzung von Gesundheitsdaten ist für Forschung und Versorgung 
unverzichtbar.

Sie kann und muss aktiv so gestaltet werden, dass die 
Patientenautonomie gewahrt bleibt. 

Risiken bleiben, sind aber – auch aus ethischen Gründen – in Kauf zu 
nehmen. Das gebietet nicht zuletzt das Gebot der Solidarität.
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